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RESUMO

Introdugéo: A n&o aderéncia (NAd) aos imunossupressores nos pos transplante renal
e fator de risco para pior sobrevida do enxerto. A NAd ndo farmacologica, como pratica
de atividade fisica, abstencao ao tabagismo e ao uso de alcool e comparecimento as
consultas, é também parte do tratamento, porém menos estudada. Estudos
multicéntricos observacionais num pais de grandes dimensdes como o Brasil sdo um
desafio operacional. Objetivos: Identificar a prevaléncia e variabilidade da NAd aos
imunossupressores e ao tratamento ndo farmacoldgico nos servigos de transplante
renal e regides brasileiras e descrever as estratégias utilizadas para o gerenciamento
do estudo ADERE Brasil. Métodos: Estudo observacional, transversal e multicéntrico
que incluiu 20 centros de transplante renal. Os centros foram escolhidos por
conveniéncia, seguindo estratégia de amostragem por multiplos estagios,
considerando a atividade transplantadora das regides (Sul/Sudeste e
Nordeste/Norte/Centro-Oeste) e dos centros (baixa - até 50 transplantes/ano;
moderada — de 50 a 150 e alta — mais do que 150). A selecdo dos pacientes foi
randomizada. A prevaléncia da NAd aos imunossupressores foi avaliada pela Escala
Basel para Avaliagdo da Aderéncia aos Imunossupressores (BAASIS). Foi
considerado nao aderente a atividade fisica menos de 150 minutos por semana; a
abstencdo ao tabagismo, aquele que fumava no periodo da coleta; ao alcool pelo
consumo excessivo e ao comparecimento as consultas, a falta de pelo menos uma
das ultimas cinco agendadas. Resultados: O gerenciamento do estudo foi feito atraves
de quatro coordenacgdes: geral, de regulagdo e de comunicagdo com centros e
estatistica, com reunibées semanais até o final da coleta dos dados. Foram criadas
identidade visual e estratégias de aproximagdo e envolvimento dos centros. Da
amostra calculada de 1.139 pacientes, 1.105 (97%) foram incluidos no estudo. A
maioria dos pacientes eram do sexo masculino (58,5%), 51,4% brancos, com idade
de 47,5 £ 12,6 anos. Dos servigos, 75,9% eram da regido sul/sudeste, 38,2% eram de
baixa atividade e 95,8% tinham equipe multiprofissional. As prevaléncias de NAd na
amostra total e nas regides (Sul/Sudeste vs. Norte/Nordeste/Centro-Oeste) foram
respectivamente: para os imunossupressores 39,7%; 38,1% vs. 44,9% (p = 0,18); para
tabagismo 3,9%; 5% vs. 1% (p < 0,001); para atividade fisica 69,1%; 69% vs. 71% (p
= 0,48); falta as consultas 12,7%; 13% vs.12% (p = 0,77) e 0% para o consumo de



alcool. A NAd em cada servico variou de 11 a 65,2% aos imunossupressores; 44,5 a
90% a atividade fisica; 0 a 23,7% a frequéncia as consultas; 0 a 14% ao tabagismo.
A impressao dos pacientes sobre as praticas clinicas dos centros foi diferente entre
as regides (Sul/Sudeste vs. Norte/Nordeste/Centro-Oeste): insatisfagdo com a
estrutura da sala de espera do servigo 33,4 % vs. 71,9% (p=0,001); insatisfagdo com
o numero de profissionais de saude 39,6% vs. 61,7% (p=0,01); adequagao do numero
de consultas 86,1% vs. 87,9% (p=0,05) e local de retirada dos imunossupressores ser
distante 49,9% vs. 66, 9% (p=0.002). Conclusdo: Neste primeiro estudo sobre
prevaléncia e variabilidade da NAd ao tratamento em transplante renal nas regiées do
Brasil, observamos que a despeito das diferencas entre os centros, apenas a nao

aderéncia ao fumo foi maior na regido de maior acesso ao transplante renal.

Palavras-chave: N&o Aderéncia ao Tratamento. Transplante Renal.

Imunossupresséo. Tratamento ndo-farmacologico. Estudo Multicéntrico



ABSTRACT

Introduction: Pharmacologic and nonpharmacologic adherence after kidney
transplantation contributed to the worsening of long-term graft survival. Understanding
nonadherence to immunosuppressives and health behaviors such as physical activity,
smoking, alcohol use and frequent visits (nonpharmacologic adherence) is
fundamental to propose interventions. Brazil, with the largest public transplant program
in the world and with regional differences in transplantation activity, is in a unique
position to study this approach. Objectives: To identify the prevalence and variability
of nonadherence to immunosuppressives and nonpharmacologic treatment in
Brazilian services and regions and to describe the strategies used to manage the
ADERE Brasil study. Methods: An observational and multicenter study that included
20 Brazilian kidney transplant centers. The centers were chosen for convenience,
following multistage sampling strategy, based on strata, considering the following
characteristics: center (low / moderate / high) transplantation activity and regions
(South / Southeast and Northeast / North / Mid-West) . Patient selection was
randomized and proportional to the size of the center within each stratum. The
prevalence of nonadherence to immunosuppressive treatment was assessed using the
self-report instrument, the Basel Assessment of Adherence to Immunosuppressive
Medications Scale (BAASIS). To evaluate the nonpharmacologic adherence, the
patient was considered no adherent to the physical activity the patient who did less
than 150 minutes per week, to smoking the one who smoked in the period of data
collection, to alcohol due to excessive consumption and frequency of appointment
keeping that lacked more than one of the last five scheduled, using instruments
established for this purpose. Data were collected over a period of 24 months, with
information obtained during the regular visits to the transplant outpatient clinic in the
Electronic Research Data System. Data entry was performed by a trained professional
of the transplant service team. Data collection began in December 2015 and ended in
June 2017. For statistical analysis, the adjusted chi-square test and t test was used.
Results: A total of 1,105 patients were included in the study. 58.5% of the patients were
male, 51.4% were white, age 47.5 £ 12.6 years. Of the services, 75.9% were from the
south / southeast region, 38.2% performed <50 transplants / year and 95.8% had a

multiprofessional team. The prevalence of non-adherence in Brazil and in the regions



(South / Southeast vs. North / Northeast / Mid-West) were respectively: for
immunosuppressives 39.7%; 38.1% vs. 44.9%, p = 0.18; for smoking 3.9%; 5% vs.
1%, p <0.001; for physical activity 69.1%; 69% vs. 71%, p = 0.48; appointment keeping
12.7%; 13% vs. 12%, p = 0.77 and 0% for alcohol consumption. Nonadherence in
services ranged from 11 to 65.2% for immunosuppressives; 44.5 to 90% to FA; O to
23.7% to FC; 0 to 14% to smoking. Conclusion: This is the first study about the
prevalence and variability of nonadherence to kidney transplant treatment in the
Brazilian regions. Despite the differences between the centers and great variability,
only the nonadherence to smoking was greater in the region of greater access to renal

transplantation.

Keywords: Non-Adherence To Treatment. Kidney Transplant. Immunosuppression.
Nonpharmacologic Treatment. Multicenter Study.
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1 INTRODUGAO

O transplante renal (TxR) & considerado a melhor opgao terapéutica, do
ponto de vista médico, social e econbmico para pacientes com doencga renal cronica
(NEIPP; JACKOBS; KLEMPNAUER, 2009; NEUBERGER et al., 2017; SOCIEDADE
BRASILEIRA DE NEFROLOGIA; SOCIEDADE BRASILEIRA DE UROLOGIA, 2006).
O Brasil € o segundo pais em numero absoluto de TxR mundialmente. Em 2018,
encontravam-se, em lista de espera para TxR, 29.545 pacientes e o numero total de
transplante no ano foi de 5.923, sendo 1.018 com doador vivo e 4.905 com doador
falecido (ASSOCIACAO BRASILEIRA DE TRANSPLANTE DE ORGAOS, 2018;
SOCIEDADE BRASILEIRA DE NEFROLOGIA, 2018). Nosso pais também possui o
maior sistema publico de TxR do mundo — Sistema Nacional de Transplantes, que
prevé amplo fornecimento dos medicamentos imunossupressores, acompanhamento
ambulatorial e realizagdo de exames (BRASIL, 2009).

A despeito disso, vivenciamos disparidades regionais no que se refere ao
acesso ao transplante renal, evidenciadas pelas diferencas marcantes entre os
estados das regides Sul e Sudeste, que apresentam uma maior eficiéncia nas
atividades de captagdo de 6rgéos e transplantes do que os estados das regides
Nordeste, Centro-oeste e Norte (ASSOCIACAO BRASILEIRA DE TRANSPLANTE DE
ORGAOS, 2018; COSTA; BALBINOTTO NETO; SAMPAIO, 2014; MARINHO;
CARDOSO; ALMEIDA, 2007).

Para a sobrevida do enxerto, € necessaria a interacdo complexa de fatores
como a compatibilidade entre doador e receptor, esquema imunossupressor,
comorbidades associadas, fatores sociodemograficos e comportamentais como a
aderéncia ao tratamento (MEIER-KRIESCHE et al., 2004). A Organizagcado Mundial de
Saude (OMS) define a aderéncia ao tratamento como a concordéncia entre o
comportamento do paciente e as orientagdes médicas ou do profissional de saude
(SABATE, 2003). Em transplante, a ndo aderéncia (NAd) foi definida como o desvio
de comportamento ao regime medicamentoso prescrito, suficiente para influenciar
adversamente o resultado do tratamento proposto. Ao contrario da definigdo geral,
leva diretamente em consideragdo as consequéncias da NAd e prioriza apenas a

terapia medicamentosa imunossupressora (FINE et al., 2009).
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Com a finalidade de facilitar o diagnostico e a descrigdo da aderéncia a
terapia medicamentosa e para se detectar mais claramente os desvios relacionados
ao processo de tomada da medicagao, foi apresentada uma nova taxonomia que
considera a aderéncia medicamentosa como um processo composto por trés fases:
iniciagdo (inicio do tratamento, primeira dose prescrita), implementacado (tomada da
medicacdo de acordo com a dose prescrita, desde a iniciacdo até a ultima dose
ingerida) e descontinuagao (ultima dose da terapia, quando o paciente para de tomar
a medicagdo por algum motivo que nao indicagdo médica). Esta taxonomia é
especialmente importante do ponto de vista de pesquisa uma vez que cada fase pode
ser avaliada e quantificada separadamente através de variaveis continuas ou
dicotdmicas (VRIJENS et al., 2012).

A aderéncia ao tratamento é resultado da interacdo de cinco dimensdes:
socioecondmicas, caracteristicas da doenga, do tratamento, do paciente e sistema e
equipe de saude. Destes, os fatores relacionados ao paciente e os socioeconémicos
sdo os mais estudados (SABATE, 2003). O modelo ecolégico sugere que o
comportamento de NAd seja resultado da interagao destes fatores, organizados em
quatro niveis: nivel do paciente (caracteristicas do individuo), nivel micro (suporte
meédico e social), nivel intermediario ou meso (servicos de saude) e nivel macro
(politicas e sistema de saude) (BERBEN et al., 2012).

A NAd ao regime imunossupressor (farmacologica) e a comportamentos de
saude (n&o farmacologica) como atividade fisica, frequéncia a consultas, tabagismo e
alcoolismo sao fatores de risco para desfechos clinicos e econdmicos desfavoraveis
em populagdes transplantadas, podendo levar a perda do enxerto renal (BUTLER et
al., 2004b; DENHAERYNCK et al., 2005; DEW et al., 2007).

No Brasil, sé ha nove estudos sobre prevaléncia de NAd, porém somente
aos imunossupressores (BESSA et al., 2017; BITTAR et al.,, 1992; BRAHM et al.,
2012; GARCIA et al., 2015; MARSICANO et al., 2013, MARSICANO, et al. 2015;
MICHELON et al., 2002; ROCHA et al., 2017; SILVA et al., 2016) e portanto sem
representatividade em relagcdo a realidade brasileira. Para reduzir os riscos de
complicagdes pos-transplante relacionadas a NAd ao tratamento farmacoldgico e n&o
farmacoldgico é fundamental investir em intervengdes preventivas e diminuir a NAd
ao longo do periodo pos-transplante.

O Estudo ADERE Brasil teve por objetivo estimar a prevaléncia da NAd

farmacoldgica, aos imunossupressores, e nao farmacologica, com metodologia
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acurada, com maior representatividade nacional, contemplando as disparidades
regionais do pais (SANDERS-PINHEIRO, et al. 2018). Esperamos introduzir o tema
na pratica dos profissionais e fornecer informagdes fidedignas e representativas, que
possam subsidiar um programa de intervengdes para reduzir os efeitos adversos da
NAd na sobrevida do TxR.
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2 REVISAO BIBLIOGRAFICA

2.1 TRANSPLANTE RENAL NO BRASIL

O Brasil ocupa uma posicdo mundial de destaque no ambito do TxR, uma vez
que estamos em segundo lugar em numero absoluto de TxR realizados. Também ha
no pais um dos cinco maiores centros transplantadores do mundo quando se
considera o numero absoluto de TxR/ano (ASSOCIACAO BRASILEIRA DE
TRANSPLANTE DE ORGAOS, 2018).

2.2 ACESSO AO TRANSPLANTE E SERVICOS DE SAUDE NAS REGIOES DO
BRASIL

O Brasil € um pais com grande extenséo territorial e, em conformidade com
o Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica (IBGE), apresenta area de 8.514.876
km2 (INSTITUTO BRASILEIRO DE GEOGRAFIA E ESTATISTICA, 2018).
Historicamente, muitas divisbes regionais do territorio brasileiro ja foram
estabelecidas. A divisdo que esta em vigor foi estabelecida em 1970 e divide o
territorio em cinco Regides: Sul, Sudeste, Centro-Oeste, Nordeste e Norte.
Atualmente, a populacéo total do pais € de 208,4 milhdes de habitantes (INSTITUTO
BRASILEIRO DE GEOGRAFIA E ESTATISTICA, 2018).

De acordo com o IBGE (2018), Sao Paulo, na regiao Sudeste, € o municipio
mais populoso do Pais, com 12,2 milhdes de habitantes. Em seguida esta o Rio de
Janeiro (6,7 milhdes de habitantes), Brasilia e Salvador (cerca de 3,0 milhdes de
habitantes cada). Os trés estados mais populosos estdo na regido Sudeste, enquanto
0s cinco menos populosos estdo na regidao Norte. S&o Paulo apresenta 21,9% da
populagao do Pais e segue como lider no numero de habitantes por estado. Roraima
€ 0 menos populoso, com 576,6 mil habitantes, 0,3% da populagao total.

Em relagdo ao acesso aos servigos de saude pela populagdo do pais nas
regides, a Pesquisa Nacional de Saude de 2013 observou melhoria no acesso em

todas as regides, porém ainda existem diferengas marcantes. Ao se analisar dados
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do Norte e Nordeste verificamos pior avaliagdo do estado de saude, maior restrigao
de atividades, e menor uso de servigos de saude em relacdo as demais regides,
mesmo com maior cobertura pelos programas publicos (VIACAVA; BELLIDO, 2016).
Observa-se ainda melhor avaliagao pelos os usuarios da regido Sudeste em relagéo
as demais quanto ao atendimento médico prestado. Outro ponto a considerar € a
disponibilidade dos profissionais de saude, uma vez que a regido Norte conta com
uma densidade de um médico por 1.000 habitantes, enquanto que a regido Sul conta
com 2,1 e a Sudeste com 2,7. Esses dados sugerem necessidade de reformulagéo de
politicas de saude para reduzir as disparidades regionais encontradas (ARAUJO et
al., 2017; STOPA et al., 2017). Outros estudos que relatam diferengcas em servigos de
saude entre as regides no Brasil, observaram maiores propor¢des de consultas
médicas nas regides Sul e Sudeste, onde as condicdes de vida sdo melhores e indice
de Desenvolvimento Humano maior (IDH) (CAZELLI et al.,, 2002; OLIVEIRA;
DALLABRIDA, 2013; VIACAVA et al., 2018).

Ao analisar o acesso ao transplante de 6rgaos pelo Registro Brasileiro de
Transplantes (RBT) de 2018 da Associacgéo Brasileira de Transplantes de Orgéos
(ABTO), encontramos que a regido Sul, com 35,9 doadores pmp tem taxa duas vezes
superior a do Brasil (17,0 pmp) e do Sudeste (18,3 pmp), trés vezes superior a do
Nordeste (10,8 pmp) e Centro-Oeste (12,0 pmp) e dez vezes acima da do Norte (3,6
pmp). Especificamente em relacdo ao TxR, a regido Centro-oeste realizou 39
transplantes com doador vivo e 206 com doador falecido, a regi&do nordeste 94 com
doador vivo e 938 com doador falecido, a regido norte 23 com doador vivo e 55 com
doador falecido, a regido sudeste 738 com doador vivo e 2.373 com doador falecido e
a regiao sul 124 com doador vivo e 1.333 com doador falecido. Assim percebemos
claramente as diferencas entre as regides quanto a atividade transplantadora, que
ocorreram ndo so no ultimo ano mas que se mantém ao longo dos ultimos dez anos
(ASSOCIACAO BRASILEIRA DE TRANSPLANTE DE ORGAOS, 2018). (Figura 1).

Varios fatores podem influenciar esses resultados, como o fato de que seis
estados quase nao realizam transplantes renais (AM, AP, MT, RR, SE e TO) e, o0 n&o
crescimento das equipes de transplante. Ocorrem perda de membros das equipes,
sem possibilidade de inclusdo de novos, pois n&o ha reajuste ha 20 anos em relagéo
aos valores do acompanhamento pés-transplante e das intercorréncia pds-transplante
(ASSOCIACAO BRASILEIRA DE TRANSPLANTE DE ORGAOS, 2018):
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Figura 1 — Dados sobre transplante renal por regido brasileira
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Fonte: RBT, 2018, p. 20

E possivel perceber as desigualdades de acesso entre as regides, uma vez
que o numero de transplantes renais nas regides Sul e Sudeste € superior as demais
(MARINHO; CARDOSO; ALMEIDA, 2011; MEDINA-PESTANA et al., 2011). Tal fato
pode estar relacionado a um funcionamento nao ideal do sistema de transplantes, que
pode ser causado por gestdo inadequada; ndo seguimento de regras nacionais;
comissdes intra-hospitalares ndo ativas e equipes hospitalares sobrecarregadas. Os
estados das regides Sul e Sudeste realizam as atividades de captacao e transplantes
de 6rgdos com maior eficiéncia do que os estados das regides Nordeste, Centro-oeste
e Norte, com destaque para o Estado de Sao Paulo que possui um sistema
organizacional diferenciado o que favorece positivamente o processo de transplantes
(COSTA; BALBINOTTO NETO; SAMPAIO, 2014; MARINHO; CARDOSO; ALMEIDA,
2007).

Essas divergéncias também estdo diretamente relacionadas a densidade
populacional regional, ao produto interno bruto e ao numero de meédicos com
treinamento em transplante (MEDINA-PESTANA et al., 2011). Além disso,
vivenciamos desigualdades relacionadas ao acesso aos servigos de saude, ou seja,
um pior estado de saude da populacédo, maior restricdo de atividades e menor uso de
servigos de saude nas regides Norte e Nordeste em relagdo ao Sul, Sudeste e Centro
Oeste 0 que pode também ser pontos dificultadores de acesso aos servigos de
transplantes (PAIM et al.,, 2011; VIACAVA; BELLIDO, 2016). Mesmo com tais
discrepancias regionais, a realizagéo de transplantes renais no Brasil € essencial para
o tratamento da DRC e é necessario investir recursos financeiros e incentivar o
aumento desta modalidade de tratamento em todo o territério nacional (MEDINA-
PESTANA et al., 2011).
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Apos o TxR, existem fatores que sao essenciais a sobrevida do enxerto
como a compatibilidade aos antigenos do sistema leucocitario humano (HLA),
diagnodstico precoce e tratamento das complicagbes pos-operatorias, escolha de
adequado esquema imunossupressor, realizagao de atividade fisica, ndo fumar e nao
consumir bebida alcéolica e frequentar as consultas agendadas (DEW et al., 2007;
MORRISSEY; FLYNN; LIN, 2007; NEIPP; JACKOBS; KLEMPNAUER, 2009).

2.3 IMUNOSSUPRESSAO

A sobrevida, tanto do érgéo transplantado quanto do paciente, tem sido
possivel devido ao uso da imunossupressao apos o transplante (DANOVITCH, 2005;
KARAM; WALI, 2015; SALOMAO, 2007). Mesmo com todos os resultados positivos
do uso dos imunossupressores € importante ressaltar a necessidade de adequar o
tratamento para atender as caracteristicas individuais de cada paciente e equilibrar os
riscos e beneficios destes medicamentos. Deve-se considerar aspectos além das
propriedades das drogas, mas também fatores relacionados a caracteristicas da
populagao (fatores de risco imunoldgicos e ndo imunologicos) e do individuo (fatores
socioecondmicos e culturais), qualidades do doador e facilidade de infraestrutura
(dispensacéo e monitorizagdo de drogas) (PRATSCHKE et al., 2016; SALOMAO,
2007; SPRANGERS; KUYPERS; VANRENTERGHEM, 2011).

Para o acompanhamento do uso adequado da medicagao
imunossupressora, os transplantados renais passam por controle médico continuo e
assisténcia multiprofissional, visando explicacdo quanto a importancia do
cumprimento do esquema imunossupressor. Precisamos destacar que a NAd ao
tratamento podera impactar negativamente os resultados clinicos do tratamento pos
TxR e aumentar substancialmente os custos dos cuidados de saude (HANSEN;
SEIFELDIN; NOE, 2007; PIVETA, 2007).
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24 NAO ADERENCIA AO TRATAMENTO FARMACOLOGICO NO POS-
TRANSPLANTE RENAL

2.4.1 Conceito

A NAd a medicagao é considerada um dos principais obstaculos para a
obtencdo de resultados satisfatorios em pacientes ambulatoriais. Sabe-se que em
meédia de 30 a 50% dos medicamentos prescritos ndo sdo tomados corretamente.
Mesmo sendo uma tematica de grande relevancia e que é estudada ha décadas a
terminologia adequada para definir aderéncia ainda € controversa (KARDAS et al.,
2012; OSTERBERG; BLASCHKE, 2005; SABATE, 2003).

Os termos “compliance” e “adherence” sdo os mais comumente utilizados
na literatura, sendo o primeiro traduzido como a obediéncia do paciente em seguir a
prescricdo meédica, ou seja, passivo ao processo. Ja o termo adherence refere-se a
escolha pessoal em seguir ou ndo as recomendagdes dos profissionais de saude,
proporcionando um papel ativo ao paciente no tratamento e até mesmo em relagao as
tomadas de decisbes. Esses termos sdo frequentemente usados como sinénimos,
mas impdem visdes diferentes sobre a relagdo entre o paciente e o profissional de
saude. Desta forma, o motivo pela preferéncia da adogédo do termo adherence seria
pelo fato de estar subentendido o papel ativo do paciente (OSTERBERG; BLASCHKE,
2005; SABATE, 2003). E importante adotar uma Unica definicdo nos estudos com a
finalidade de tornar o comportamento de NAd quantificavel e comparavel nas
pesquisas sobre a tematica (STEINER; EARNEST, 2000).

A Organizagdo Mundial de Saude (OMS) propbée que a aderéncia ao
tratamento seja definida como a extensdo do comportamento de uma pessoa em
relagdo a tomar a medicagéo corretamente, seguir uma dieta, e/ou executar mudangas
do estilo de vida, que corresponde com as recomendacbes fornecidas por
profissionais de satde (SABATE, 2003). Atualmente, esse é o conceito mais utilizado
nos estudos. Em TxR, propds-se definir a NAd como o desvio de comportamento do
paciente ao regime prescrito, somente relacionado a medicagao, e suficiente para
influenciar adversamente os resultados positivos do tratamento proposto (FINE et al.,
2008).
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Devido a complexidade do tema aderéncia e os multiplos comportamentos
que sdo advindos do mesmo, nenhuma definicdo atende a todas as demandas
envolvidas. Assim, ha uma necessidade de definigdes concisas e adequadas e de um
eixo conceitual para suprir as necessidades no ambito da pesquisa e da pratica
médica (CRAMER et al., 2008).

Em consonéncia com estas premissas, em 2009, a European Society for
Patient Adherence, Compliance and Persistence — ESPACOMP propds uma nova
taxonomia para conceituar a aderéncia aos medicamentos. A aderéncia
medicamentosa foi definida como o processo pelo qual os pacientes tomam o
medicamento conforme prescrito e engloba trés componentes: iniciagao,
implementagéo e persisténcia. O processo comega com a iniciagdo do tratamento,
guando o paciente toma a primeira dose de uma medicacio prescrita. E continua com
a implementagéo do regime, definida como a medida em que, a dosagem real utilizada
pelo paciente, corresponde ao regime de dosagem prescrito desde a iniciagédo até que
a ultima dose é tomada. A persisténcia é o periodo de tempo entre o inicio e a ultima
dose, que precede imediatamente a interrupcdo. Um aspecto muito relevante desta
proposta € que estas trés dimensdes sado passiveis de serem mensuradas, facilitando
assim sua avaliagdo (KARDAS et al., 2012; VRIJENS et al., 2012).

Com a nova taxonomia espera-se fornecer aos pesquisadores e clinicos
uma linguagem comum para descrever diferentes investigagdes e experimentos. Os
termos e defini¢des estdo focados em promover a consisténcia da taxonomia e auxiliar
na conducgao, analise e interpretacdo dos estudos cientificos sobre a aderéncia a
medicagédo, facilitando as decisdes de politicas de saude baseadas em evidéncias
consistentes (KARDAS et al., 2012; VRIJENS et al., 2012).

E fundamental a utilizagdo de uma taxonomia bem definida para quantificar
ou diagnosticar de forma adequada os trés componentes relacionados com a
aderéncia (iniciagdo, implementagao e descontinuagdo) (VRIJENS; HEIDBUCHEL,

2015).
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2.4.2 Prevaléncia e fatores de risco da nao aderéncia farmacolégica no pés-

transplante

Estima-se que a prevaléncia de NAd a medicagdo imunossupressora em
pacientes com TxR esteja entre 28% e 67%, na dependéncia do método de avaliagao
utilizado (DENHAERYNCK et al., 2005; MARSICANO et al., 2015; PRIHODOVA et al.,
2014; SELLARES et al., 2012; SPIVEY et al., 2014). Meta-analise, que incluiu 147
estudos, relata que a prevaléncia de NAd aos medicamentos imunossupressores em
transplantados de orgaos sélidos é de 22,6/100 pacientes/ano, com maior prevaléncia
nos transplantados renais de 35,6/100 pacientes/ano (DEW et al., 2007).

A NAd a medicagcdo imunossupressora esta associada a episédios de
rejeicdo aguda, perda do enxerto, reduc¢do da fungéo renal e aumento os custos de
saude (DE GEEST; DENHAERYNCK; DOBBELS, 2011). No estudo prospectivo de
cinco anos, realizado por Vlaminck et al. (2004), os transplantados renais n&o
aderentes apresentaram maior perda de fung¢ao renal no decorrer no tempo. Butler et
al. (2004a) mostraram que 36% das perdas de enxerto foram relacionadas com NAd
aos imunossupressores e também uma probabilidade sete vezes maior de faléncia do
enxerto no grupo de ndo aderentes. Além da perda do enxerto a NAd esta associada
ao aumento de encargos financeiros. Um estudo americano mostrou que, em média,
nos primeiros trés anos apos o transplante, as despesas médicas com pacientes
transplantados renais ndo aderentes ultrapassam as dos aderentes em 21.600 d6lares
(PINSKY et al., 2009).

A aderéncia é considerada um fenbmeno multifatorial resultante da interagao
de cinco dimensdes: fatores socioecondmicos, caracteristicas da doenca, do
tratamento, do paciente e sistema e equipe de saude (Quadro 1), sendo estes
considerados também como fatores de risco para NAd (SABATE, 2003).
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Quadro 1 — Fatores de risco para nao aderéncia no pdos-transplante renal de acordo

com a OMS

FATORES

CARACTERISTICAS/RISCOS

Socioeconomico

Idade;

Género;

Raca;

Estado civil;
Escolaridade;
Ocupagao;

Custos do tratamento

Doencga

Cronicidade da doenga
Severidade dos sintomas

Tratamento

Complexidade do regime terapéutico;
Efeitos colaterais das drogas;

Tempo de espera para o transplante
N&o comparecimento as consultas
Tipo de doador

Paciente

Esquecimento
Estresse

Falta de conhecimento
Habitos de vida
Aceitacdo da doenca

Sistema e equipe de saude

Politicas de saude

Acesso aos centros de tratamento
Comunicacao profissional/paciente
Valorizagao profissional

Duragao das consultas

Cultura

Fonte: Modificado de DENHAERYNCK et al. (2005); FINE et al. (2008); HANSEN; SEIFELDIN;

NOE (2007); SABATE (2003)

Para otimizar e organizar a influéncia desses fatores e o comportamento

de NAd, o chamado modelo ecolégico de Bronfenbrenner propde a interagcdo dos

mesmos em quatro niveis do sistema onde o paciente esta inserido (BERBEN et al.,

2012).

* Nivel do paciente: caracteristicas do individuo,

como:

socioecondmicos e caracteristicas da doencga e do tratamento;

fatores

* Nivel micro: apoio médico e social, como, por exemplo, satisfacdo e

confianga com os profissionais da equipe;

* Nivel intermediario ou meso: caracteristicas dos servicos de saude,

como por exemplo, satisfagdo do paciente com a estrutura fisica do
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servigo, dificuldade em agendar consultas e existéncia de atendimento

multiprofissional;

* Nivel macro: representado pelas politicas e sistema de saude, como, por
exemplo, distancia para acesso ao servigo de transplante e local de

retirada dos medicamentos.

Cada nivel interage e influencia dinamicamente nos outros niveis. Estar
atento ao impacto do sistema € primordial para promover a aderéncia, uma vez que
ele pode ser um dos principais motivos para resultados satisfatorios ou falhas na
mudancga de comportamento (Quadro 2 e Figura 2) (BERBEN et al., 2012).

Quadro 2 — Fatores de risco para ndo aderéncia baseados no modelo ecoldgico

FATORES CARACTERISTICAS/RISCOS

Nivel do paciente Idade; Género; Raga; Estado civil, Escolaridade;
Ocupagéo; Caracteristicas do individuo (letramento em
saude, crengas e auto eficacia)

Nivel micro Relacionamento com os profissionais; qualidade da
comunicagao entre profissional e paciente

Nivel meso Caracteristicas das organizagbes de saude. Tempo da
consulta, tamanho do centro, treinamento dos profissionais

Nivel macro Politicas relacionadas as medicag¢des (reembolso). Acesso
ao sistema de saude

Fonte: Adaptado de BERBEN, et al. (2012)
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Figura 2 — Esquema do Modelo Ecoldgico
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Fonte: .Adaptado de BERBEN et al. (2012); BRONFENBRENNER et al. (1977)

2.4.3 Nao aderéncia nao farmacoloégica: comportamentos de saude

Apos o transplante, renal os pacientes precisam seguir um complexo
regime terapéutico, ndo somente no que tange a tomada das medicagbes
imunossupressoras, como também seguir recomendag¢des quanto a mudangas no
estilo de vida, uma vez que o transplantado renal continua sendo um doente crénico.
Dentre as recomendacgdes estéo realizar atividade fisica regular, ndo consumir alcool
e fumo e frequentar as consultas agendadas (DEW et al., 2007; SABATE, 2003).

2.4.3.1 Atividade fisica

Os niveis de inatividade fisica estdo aumentando em muitos paises, com
grandes implica¢des para a saude das pessoas, culminando com alta prevaléncia de
doencas cardiovasculares, diabetes e cancer e de fatores de risco cardiovasculares,
como aumento da presséao arterial, aumento da glicemia e sobrepeso. Estima-se que
a inatividade fisica seja responsavel por aproximadamente 21 a 25% dos casos de
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cancer de mama e colon, 27% de diabetes e 30% de doencga cardiaca isquémica
(WORLD HEALTH ORGANIZATION, 2009).

Para melhoria da fungao cardiorrespiratoria e muscular, da saude 6ssea e
reducado de riscos de doengas nao transmissiveis e depressao, recomenda-se que
adultos com idade entre 18 e 64 anos devam fazer pelo menos 150 minutos de
atividade fisica aerdbia de intensidade moderada durante a semana, ou fazer pelo
menos 75 minutos de atividade fisica aerdbica de intensidade vigorosa durante a
semana (WORLD HEALTH ORGANIZATION, 2010).

Assim como para a populacdo geral, &€ recomendada para o0s
transplantados a pratica regular de atividade fisica, o que diminui riscos de doencgas
cardiovasculares, perda do enxerto e melhora do perfil metabdlico e composigao
corporal. Um programa de atividade fisica comparou transplantados renais com
pacientes em hemodialise e os resultados mostraram redugédo da massa adiposa (40,8
+11,5vs 38,5 £ 10,3 kg; p = 0,01), agua corporal total (38,1 +9,1vs37,3+9,71;p =
0,01) e indice de tecido adiposo (14,3 + 3,7 vs 13,5 + 3,1 kg/m?; p = 0,009) (MASAJTIS-
ZAGAJEWSKA; MURAS; NOWICKI, 2019; ZELLE et al., 2017).

2.4.3.2 Frequéncia as consultas

Apos o transplante é fundamental que o paciente faga acompanhamento
ambulatorial continuo, através de consultas previamente agendadas de acordo com o
tempo pos transplante e a rotina dos servicos. E preconizado no primeiro més pos
transplante consultas semanais, passando para trimestrais, até semestrais. Nas
consultas faz-se avaliagdo médica, de enfermagem e, em alguns servigos,
atendimento psicologico, nutricional e do servigo social (SILVA FILHO; NORONHA,
2003).

Os estudos avaliando a frequéncia as consultas sdo escassos. Taber et al.
mostraram que pacientes n&o aderentes as consultas tiveram 1,5 vezes mais risco de
rejeicao aguda (22,0 vs. 14,7%) e um risco 65% maior de perda do enxerto (HR 1,65,
IC 95% 1,38-1,97) (TABER et al., 2017). Ja no estudo de Kobus et al. (2011), 97,5%
dos transplantados renais frequentavam regularmente as consultas agendadas. As

condi¢cbes associadas a nao aderéncia a frequéncia as consultas foram a renda
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familiar mais baixa e maior disténcia da residéncia até o local da consulta (GOLDADE
et al.,, 2011).

2.4.3.3 Tabagismo

O tabagismo é uma das principais causas evitaveis de mortes precoces no
mundo. A estimativa é de que 7,2 milhdes de pessoas no mundo e 156.200 pessoas
no Brasil morram a cada ano por doengas relacionadas ao fumo ativo e passivo. Além
disso, o custo total com consumo de produtos derivados do tabaco no pais € de quase
R$ 57 bilhdes anuais, dos quais 39,3 bilhdes sdo gastos com assisténcia médica
(FOROUZANFAR et al., 2016; PINTO et al., 2017).

Quando avaliamos o impacto do uso tabaco no transplantado renal
encontramos poucos estudos. Uma revisao sistematica para identificar os efeitos do
tabagismo nas taxas de sobrevida do paciente e do enxerto atribuiu ao tabagismo fator
de risco independente para a morte do paciente. Além disso, em analises uni e
multivariadas, a sobrevida do enxerto correlacionou-se com a histéria de tabagismo e
o risco relativo de perda do enxerto variou de 1,06 a 2,3 (NOURBALA et al., 2011).

Um estudo recente mostra que pacientes que nao abandonaram o uso do
cigarro no pods transplante tém aumento de 100% de risco de morte né&o
cardiovascular, 70% maior risco de mortalidade por todas as causas e um risco 50%
maior de perda do enxerto. Estes riscos ndo foram observados em ex-fumantes.
Esses achados confirmam que o tabagismo esta associado a desfechos clinicos
adversos e, desta forma sugere-se a cessag¢ao do tabagismo antes do transplante
(WEINRAUCH et al., 2018).

2.4.3.4 Consumo de alcool

O alcool € uma substancia psicoativa que possui propriedades que causam
dependéncia. O consumo de alcool e os problemas relacionados ao mesmo variam

amplamente em todo o0 mundo, e uso nocivo do alcool esta entre os principais fatores
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de risco para doengas como cirrose e cancer, incapacidade e morte. (WORLD
HEALTH ORGANIZATION, 2004).

Globalmente, o consumo de alcool resulta em, aproximadamente, 3,3
milhdes de mortes a cada ano, e esse numero ja foi ajustado levando em conta o
impacto benéfico do baixo consumo de alcool em algumas doengas. De todas as
mortes no mundo, 5,9% sao atribuiveis ao consumo de alcool; isto € maior que, por
exemplo, a propor¢cdo de obitos por HIV (2,8%), violéncia (0,9%) ou tuberculose
(1,7%) (WORLD HEALTH ORGANIZATION, 2009).

Em uma coorte de 60.523 transplantados renais, foram identificados 425
pacientes com histérico de dependéncia de alcool. A dependéncia de alcool foi
associada ao aumento de 38% do risco de perda do enxerto censurado por 6bito e ao
aumento de 56% do risco de morte do transplantado (GUEYE et al., 2007).

Ainda em transplante, uma revisdo destaca que o abuso de alcool esta
associado a baixa aderéncia ao tratamento medicamentoso, o que pode aumentar o
risco de perda do enxerto. Destaca também a importancia de se identificar o uso do
alcool no pré transplante, para que intervengdes psicoldgicas possam ser realizadas
(PARKER et al., 2013).

2.4.4 Estratégias para reduzir a nao aderéncia ao tratamento

Para minimizar os riscos de rejeigao e perda do enxerto no pos-transplante
relacionadas a NAd ao tratamento, é fundamental investir em intervengdes
preventivas (FINE et al, 2008; NEVINS, Thomas E.; THOMAS, 2009;
PRENDERGAST; GASTON, 2010). As medidas devem ter como objetivo ndo apenas
a reducgao dos niveis de NAd avaliados em curto prazo, mas também para redugao
dos eventos adversos em médio e longo prazos. Portanto, o que devemos ter como
meta seria uma menor prevaléncia de episédios de rejeigdo aguda tardia, menos
disfuncdo do enxerto e melhor sobrevida (DE BLESER et al., 2009).

As intervengdes direcionadas ao paciente devem ser abordadas em trés
niveis (DE BLESER et al., 2009):
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a) educacionais/cognitivas: através da transmissdo de informagdes de
conhecimento de forma individual ou em grupo, verbalmente ou escrito,

e/ou audiovisual;

b) aconselhamento/comportamental: direcionada ao comportamento,
reforcando a habilidade dos pacientes em participar dos seus cuidados,

com mudancas na rotina;

c) psicologicas/afetivas: aborda sentimentos e emogdes ou as relagdes
sociais e de apoio social do paciente.

Os estudos ja realizados apontam que os melhores resultados foram
atingidos com a combinagéo de intervengdes educacionais, comportamentais e de
influéncias externas e comorbidades (RUPPAR et al., 2015). Quanto as estratégias
educacionais, recomenda-se que pacientes e cuidadores sejam orientados sobre
como tomar seus medicamentos ou sobre a condicdo de saude para qual o
medicamento foi prescrito (RUPPAR et al., 2015).

Para as interven¢des comportamentais sdo recomendadas estratégias que
visem a mudanga de comportamento através da simplificagdo do regime
medicamentoso, monitorizacao de efeitos colaterais das medicagdes, fornecimento de
embalagens organizadoras para medicagdes, associar a tomada da medicagdo a
algum habito da vida diaria, melhorar a relagdo profissional de saude/paciente,
envolver o paciente nas decisdes do tratamento, presencga da equipe multiprofissional
para ampliar a abordagem de aderéncia ao tratamento farmacolégico e nao
farmacolégico (RUPPAR et al., 2015).

Em relagcdo a causas externas e comorbidades, € importante saber lidar
com as mesmas para otimizar a aderéncia e para isso sao necessarias melhorias na
rede de apoio social e familia e abordagem de barreiras financeiras que podem
interferir na aderéncia (RUPPAR et al., 2015).

Como estratégia para obter resultados satisfatorios, recomenda-se
intervengdes multiplas, considerando todos aspectos envolvidos (CONN et al., 2015;
DE BLESER et al., 2009; LOW et al., 2015).
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3 HIPOTESE DO ESTUDO

A prevaléncia da NAd farmacologica aos imunossupressores e néo
farmacoldgica pode variar nas regides brasileiras, devido a diferengas na atividade
transplantadora das mesmas, resultado das potenciais diferencas de acesso e pratica
clinica dos servigos de saude (Sul/Sudeste vs. Norte/Nordeste/Centro-Oeste).
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4 JUSTIFICATIVA

A NAd farmacologica e nado farmacologica pode levar a desfechos
desfavoraveis no pos-transplante, como rejeigdo aguda e até perda do enxerto. Uma
vez que ha uma escassez de dados em relacdo a aderéncia no pos-transplante renal
no Brasil e nas diferentes regides do pais, é importante estudar este comportamento

para que possamos propor intervengdes individualizadas.
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5 OBJETIVOS

5.1 OBJETIVO PRINCIPAL

Estimar a prevaléncia e variabilidade da NAd ao tratamento farmacolégico
aos imunossupressores e nédo farmacolégico (recomendagdes de atividade fisica,
cessacao do tabagismo e de ingesta de alcool, frequéncia as consultas) nos servigos

de TxR e nas regides brasileiras (Sul e Sudeste vs. Norte/Nordeste/Centro-Oeste).

5.2 OBJETIVOS SECUNDARIOS

* Descrever as estratégias utilizadas para o gerenciamento do estudo
ADERE Berasil;

* Comparar as caracteristicas de praticas clinicas dos centros de TxR das
regides brasileiras do estudo.
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6 METODOS

6.1 DESENHO DO ESTUDO E ORGANIZACAO

O ADERE Brasil € um estudo multicéntrico, transversal e observacional. E
baseado no estudo Building Research Initiative Group: Chronic lllness Management
and Adherence in Transplantation (BRIGHT), desenhado para pacientes
transplantados de coracdo (BERBEN et al., 2015). E gerido por uma equipe central,
incluindo o investigador principal e um co-investigador gerente do projeto. Ele também
inclui um conselho consultivo cientifico constituido por pesquisadores co-
investigadores, especialistas - o Consoércio ADERE Brasil, que contribui regularmente
para projetar as discussdes sobre o desenvolvimento do estudo e seu progresso. O
estudo foi registrado no site Clinical Trials ', nimero NCT02066935 e na plataforma
Open Science Framework, em 27 de abril de 2017.

6.2 TAMANHO DA AMOSTRA

O tamanho da amostra foi definido baseado em dados do RBT do ano de
2012, considerando o numero total de pacientes transplantados reais no Brasil no
periodo de 2000 até 2012 (59.001), e em acompanhamento nos centros
transplantadores do Brasil, 31.241, que foi considerada a populagao a ser estudada
(ASSOCIACAO BRASILEIRA DE TRANSPLANTE DE ORGAQOS, 2012).

No programa Open Epi, foi calculado o tamanho da amostra para estudos
de prevaléncia populacional, com frequéncia hipotética de NAd de 50%, intervalo de
confianga de 95%, e efeito do desenho de 3,0. Obtivemos tamanho de amostra ideal
de 1.139 pacientes.

! Disponivel em: https://clinicaltrials.gov/
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6.3 SELECAO DOS CENTROS PARTICIPANTES DO ESTUDO

De acordo com o RTB 2012 existam no Brasil 123 equipes
transplantadoras ativas nos 22 estados do pais, que realizaram 5.385 em 2012 (ano
da elaboragado do estudo ADERE Brasil).

Ndo ha uma classificagdo dos centros de TxR sobre a sua atividade
transplantadora. Para os objetivos do estudo, propusemos a seguinte classificagéo,
considerando-se um estudo pré-existente para transplante cardiaco (Estudo BRIGHT)
(BERBEN et al., 2015) e também o perfil dos centros incluidos no estudo: baixa
atividade: < 50 TxR/ano; atividade moderada: 50-150 TxR/ano e elevada atividade: >
150 TxR/ano. Como referéncia, tomamos o numero de TxR nos ultimos trés anos
antes do inicio do estudo, de 2012 a 2014. Uma pesquisa via “web”, através de um
questionario, foi conduzida para consultar especialistas para validar esta classificagcao.

No Brasil, a atividade dos centros esta fortemente associada a regides
geograficas, dado o seu desenvolvimento econémico regional: centros de atividade
elevada sdo mais concentrados nas regides Sul e Sudeste, e centros de baixa
atividade e moderada atividade s&o mais prevalentes no Norte, Nordeste e Centro-
Oeste. Para garantir a representatividade dos centros participantes do estudo, foram
definidos quatro estratos: Norte e Nordeste com a atividade baixa ou moderada; Sul e
Sudeste, com baixa atividade, Sul e Sudeste com atividade moderada e Sul e Sudeste
com alta atividade. Em cada estrato de 285 pacientes, o numero de pacientes de cada
centro foi definido proporcionalmente ao numero de doentes em seguimento (Tabela

1).

Tabela 1 — Distribuicdo dos estratos amostrais dos centros transplantadores renais
de acordo com regido do pais e atividade transplantadora

Regides ﬁ::isdpa:gﬁtadora Numero de centros Numero de pacientes
Norte, Nordeste e Média (01), Baixa 06 287
Centro-Oeste

Sul e Sudeste Baixa 06 287

Sul e Sudeste Moderada 05 284

Sul e Sudeste Alta 03 285

Fonte: A AUTORA, 2019
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Os centros foram escolhidos por conveniéncia para participar do estudo e

oficialmente convidados durante o Xlll Congresso Brasileiro de Transplante, em 2013,

objetivando a representatividade das regides brasileiras e atividade transplantadora.

Para ser elegivel, o centro transplantador tinha que apresentar as seguintes

caracteristicas: ter realizado pelo menos 10 TxR por ano nos trés anos antes do

estudo, de 2012-2014, e o diretor do centro assinar o acordo formal para participar.

Foram convidados e aceitaram participar os seguintes centros (Figura 3):

(1)
(2)

3)

(4)
)

(6)
(7)
(8)
(9)

Hospital das Clinicas de Sao Paulo, S&o Paulo/SP;

Instituto de Urologia e Nefrologia — Hospital de Base Sao José Rio
Preto, S&o José do Rio Preto/SP;

Fundacdo Osvaldo Ramos - Hospital do Rim/Unifesp, Sao
Paulo/SP;

Hospital Israelita Albert Einstein, Sdo Paulo/SP;

Hospital Universitario da Universidade Federal de Juiz de Fora, Juiz
de Fora/MG;

Santa Casa de Misericordia de Juiz de Fora, Juiz de Fora/MG;
Hospital S&o Jodo de Deus Divindpolis, Divindpolis/MG;

Santa Casa de Misericérdia de Belo Horizonte, Belo Horizonte/MG;
Centro Estadual de Transplantes — Hospital Sdo Francisco de Assis
na Providéncia de Deus, Rio de Janeiro/RJ;

Fundacao Pro Rim, Joinvile/SC,;

Santa Casa de Porto Alegre, Porto Alegre/RS;

Hospital das Clinicas de Porto Alegre, Porto Alegre/RS;

Hospital Angelina Caron, Curitiba/PR ;

Hospital Universitario do Maranhao, Sao Luis/MA,;

Hospital Ophir Loyola, Belém/PA,;

Hospital Universitario Walter Cantidio, Fortaleza/CE;

Hospital Anténio Targino Ltda., Campina Grande/PB,;

Hospital Universitario de Brasilia, Brasilia/DF;

Hospital das Clinicas da Universidade Estadual de
Campinas/Unicamp, Campinas/SP;

Hospital Universitario Onofre Lopes, Natal/RN.
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Figura 3 — Cidades dos centros participantes do Estudo ADERE Brasil

LEGENDA:

centro transplantador de baixa
9 atividade transplantadora

centro transplantador de moderada
9 atividade transplantadora

centro transplantador de alta
9 atividade transplantadora

Fonte: A AUTORA, 2019, adaptado de Google Maps
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6.4 SELECAO DOS PACIENTES

Os pacientes foram selecionados aleatoriamente usando uma lista de
randomizacéao (Apéndice A) gerada por computador (pacote Blockrand para o sistema
R).

6.4.1 Critérios de inclusdao e nao inclusao

Foram incluidos no estudo transplantados renais com mais de um ano de
transplante, maiores de 18 anos, que foram submetidos apenas a TxR e aceitarem
participar do estudo mediante a assinatura do Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido (TCLE) (Apéndice B).

Nao foram incluidos pacientes que utilizam imunossupressor que o
monitoramento da dosagem do mesmo no sangue n&o é previsto pelo Sistema Unico

de Saude (SUS) e/ou ter sido submetido a retransplante.

6.5 RECRUTAMENTO E COLETA DE DADOS

O recrutamento e coleta de dados foram gerenciados pelo centro
coordenador do estudo, a Universidade Federal de Juiz de Fora, Juiz de Fora - Minas
Gerais. Apds a aprovacéo do projeto pelo Comité de Etica do centro coordenador,
todos os centros foram orientados a submeter o projeto ao Comité de Etica local.

Os dados foram coletados no sistema Research Electronic Data Capture
(RedCap) e os coordenadores locais de pesquisa receberam um guia de treinamento
detalhado com o passo a passo da utilizagdo do sistema e também puderam
esclarecer duvidas via telefone, e-mail ou Skype com a equipe coordenadora do
projeto. Uma vez que o projeto for aprovado pelo comité de ética local, a equipe de
pesquisa local recebeu uma senha de identificacdo Unica para acesso ao RedCap.
Isso permitiu ao centro participante inserir e atualizar dados e visualizar apenas os

seus dados.
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O RedCap € um programa seguro de internet, criado na Universidade de
Vanderbilt, Estados Unidos da América, desenhado exclusivamente para captura e
armazenamento de dados, que pode ser alimentado a distancia por pessoas
treinadas. A Universidade Federal de Juiz de Fora faz parte do consoércio de
instituicbes habilitadas a utilizar este programa. Ele permite que os dados sejam
coletados, organizados e armazenados?’ em uma mesma agdo, facilitando seu
processo de analise. Outro aspecto relevante desta plataforma é que na medida em
que os dados sao coletados e inseridos automaticamente é possivel se checar sua
qualidade.

A coleta de dados foi feita durante as consultas de rotina dos pacientes no
servigo transplantador. Teve inicio em dezembro de 2015 e foi concluida em abril de
2017. Os pacientes agendados para as consultas foram selecionados aleatoriamente
por um método computadorizado (Apéndice A) e os elegiveis foram convidados a
participar e assinar o consentimento informado.

Em seguida, foram aplicados os instrumentos de coleta de dados: a escala
BAASIS (DOBBELS et al., 2010; MARSICANO et al, 2013) (Anexo A) e os
questionarios estruturados elaborados pelos pesquisadores, que correspondem aos
dados dos pacientes transplantados e caracteristicas dos centros (Apéndice C) e
também coletados do prontuario como por exemplo as variaveis clinicas.

De acordo com o andamento da coleta de dados e do registro deles no
RedCap, os coordenadores centrais faziam semanalmente uma avaliagdo dos
mesmos para checar a qualidade das informacdes coletadas, como por exemplo a
falta de dados, e em seguida eram gerados e enviados aos centros locais relatorios
informando a situag¢ao dos dados.

% Disponivel em: http://www.project-redcap.org/



39

6.5.1 Diagnéstico da aderéncia nao farmacologica

6.5.1.1 Aderéncia as recomendacdes de atividade fisica

Para avaliar a aderéncia a realizacéo de atividade fisica, foi questionado ao
paciente se ele realiza atividade fisica e o tempo total que pratica (Apéndice C). Foi
considerado ndo aderente as recomendagdes de atividade fisica aquele que praticava
menos de 150 minutos por semana (WORLD HEALTH ORGANIZATION, 2010).

6.5.1.2 Aderéncia a frequéncia as consultas

Avaliamos, por questionario, como era o comportamento do paciente frente
as consultas agendadas (Apéndice C). Consideramos n&o aderentes os que faltaram

a pelo menos uma das cinco ultimas consultas agendadas (BERBEN et al., 2015).

6.5.1.3 Aderéncia a abstinéncia ao fumo

A NAd ao habito de fumar foi avaliada pelo status atual do consumo de
cigarro pelo paciente (Apéndice C). Os que respondiam que faziam uso do cigarro no
periodo da coleta de dados foram considerados n&o aderentes (FIORE; JAEN;
BAKER, 2008).

6.5.1.4 Aderéncia a abstinéncia do consumo de alcool

Os dados para avaliar a aderéncia a abstinéncia do consumo excessivo de
alcool foram coletados através de questionario (Apéndice C). Os homens que faziam
consumo diario de duas doses de bebida alcéolica e mulheres de uma dose foram
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considerados ndo aderentes a este comportamento de saude (WORLD HEALTH
ORGANIZATION, 2004).

6.6 VARIAVEIS E INSTRUMENTOS DE COLETA DE DADOS

As variaveis do estudo foram selecionadas baseadas no modelo ecoldgico,
que assume a influéncia de varios niveis de atengcdo de saude como possiveis
determinantes do comportamento do paciente (BERBEN et al., 2012; YACH, 2002).
Foram incluidas no estudo:

a) Nivel paciente  (caracteristicas do individuo):  variaveis
sociodemograficas (idade, sexo, raga, escolaridade, status de emprego, estado civil,
renda familiar), dados relacionados a doencga (etiologia da doenga renal, modalidade
de tratamento pré TxR, tempo de didlise em meses, tipo de doador, data do
transplante, comorbidades, altura, peso) e dados relacionados com a terapia (numero
de medicamentos/dia, numero diario de doses dos imunossupressores) (BUTLER et
al., 2004a; DENHAERYNCK et al., 2009; FINE et al., 2008; PRIHODOVA et al., 2014;
RUSSELL, 2005; SPIVEY et al., 2014). Dados clinicos do transplante foram coletados
do prontuario (Apéndice C): numero de episddios de rejeigdo aguda, creatinina, taxa
de filtragdo glomerular e hospitalizagées (DENHAERYNCK et al., 2009; NEVINS, T.;
ROBINER; THOMAS, 2014; NEVINS, Thomas E.; THOMAS, 2009; PRIHODOVA et
al., 2014; SPIVEY et al., 2014; VLAMINCK et al., 2004).

b) Nivel de prestador de cuidados de saude ou nivel micro (relagbes
interpessoais, com profissionais de saude e apoio social): dados relacionados a
confianga na equipe de transplante e satisfacdo do paciente com os prestadores de
cuidados de saude serdo coletados através da escala visual analdgica (VAS)
(VOUTILAINEN et al., 2016). O apoio social para a tomada da medicagcdo também foi
avaliado por duas perguntas (Apéndice C): se o paciente utiliza lembretes para
tomada da medicacgéo e se possui apoio familiar para o preparo dela (BERBEN et al.,
2015).

c) Organizagéo do servigo de saude ou nivel meso (caracteristicas do
servigo de saude onde o paciente é tratado): inclui informagdes sobre o cuidado
centrado no paciente e auto cuidado através da realizagdo de atividades de sala de



41

espera, atendimento multiprofissional, informagdo e tecnologia em relagdo aos
registros como, por exemplo, a utilizagdo de prontuario eletrénico, duragdo e
marcacao de consultas e por fim se o servigo possui protocolos clinicos e iniciativas
de educacgao continuada para os membros da equipe como o incentivo a pesquisa e
participagdo em congressos (BERBEN et al., 2014; BISSONNETTE et al., 2013;
WORLD HEALTH ORGANIZATION, 2005). As caracteristicas dos centros como
limpeza e conforto (BERBEN et al., 2014; MARSICANO et al., 2015) e satisfacao
quanto ao acesso ao servigo de transplante (Apéndice C) também foram coletadas
(BRASIL, 2006; MELCHIOR et al., 2006).

d) Sistema de saude/ politica de saude ou nivel macro (caracteristicas do
sistema de saude onde o paciente vive): foram coletados dados sobre cobertura dos
servicos de saude oferecidos aos pacientes como a forma de realizagdo de exames
laboratoriais e possuir plano de saude privado. Além de informagdes como acesso
aos medicamentos atraveés da distancia da cidade de origem do paciente e o local da
retirada da medicagao imunossupressora (Apéndice C) (MARSICANO et al., 2015).

Selecionamos algumas das variaveis colhidas pelo estudo para os objetivos
especificos desta tese.

6.6.1 Diagnéstico da aderéncia farmacoldgica aos imunossupressores

Para avaliar a fase de implementacdo da aderéncia a medicagao
imunossupressora (tomada da medicagdo e as dimensdes temporais como “drug
holidays” e reducao de doses) (VRIJENS et al., 2012) foi utilizada a BAASIS.

A BAASIS € um instrumento de auto relato que avalia a aderéncia a tomada
da medicagao imunossupressora, e portanto, aspectos da fase de implementagao da
aderéncia. E composta por quatro perguntas que possibilitam avaliar o esquecimento
da tomada de doses individuais, de doses sucessivas, atrasos de horarios de mais
que duas horas e reducdo por conta propria de doses. As respostas sao categorizadas
em sim ou ndo; para sim tem-se uma escala de likert: nunca (0), uma vez no més (1),
a cada duas semanas (2), toda semana (3), mais de uma vez por semana (4), todo
dia (5). A classificagdo do paciente em aderente e ndo aderente pela BAASIS é
dicotomizada sendo respostas 0 considerado aderente e 1-5 ndo aderente (DOBBELS
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et al., 2010). Nosso grupo validou este instrumento para uso em portugués brasileiro
em pacientes transplantados renais (MARSICANO et al., 2013). Avaliamos a NAd
geral, considerando ndo aderente o paciente que respondia sim a pelo menos uma
das quatro perguntas, e também separadamente cada uma das dimensdes, utilizando
o mesmo critério (DOBBELS et al., 2010; MARSICANO et al., 2013).

6.7 ASPECTOS ETICOS

O projeto foi submetido ao Comité de Etica e Pesquisa do Hospital
Universitario da UFJF e aprovado sob o n° 691.120, e sob registro nacional CAAE
27972914.1.1001.5133 (Anexo B). O projeto foi submetido aos comités de ética locais

e aprovado nos 19 centros participantes.

6.8 ANALISE ESTATISTICA

Foi realizada analise descritiva dos dados, expressos em meédia + desvio
padrao, mediana ou percentagem, de acordo com a caracteristica da variavel.

Comparamos as variaveis multiniveis estudadas, a NAd aos
imunossupressores e ndo farmacolégica em relagdo as regides do Estudo ADERE
Brasil (Sul e Sudeste vs. Norte, Nordeste e Centro Oeste). Para comparagéo das
variaveis categoricas foi utilizado o teste do qui quadrado ajustado, indicado para
analises em amostras estratificadas como no caso do estudo ADERE Brasil. Para as
variaveis numericas, foi utilizado o teste t. Todas as variaveis estdo apresentadas com
seus respectivos intervalos de confianga (IC 95%).

O pacote estatistico STATA (versao 14, StataCorp LP, College Station, TX,
EUA) foi utilizado para realizar as analises®.

® O banco de dados esta disponivel no site do Open Science Framework https://osf.io/dpr2j/
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7 RESULTADOS e DISCUSSAO

Os resultados e a discussao serdo apresentados em forma de artigos.

Artigo 1: “Estratégias de gerenciamento para execugdo e concretizagédo do
estudo Multicéntrico ADERE Brasil’.

Artigo 2: “Prevalence and variability = of nonadherence to
immunosuppressives and nonpharmacologic treatment in kidney transplant recipients

in Brazil: results from the multicenter study ADHERE Brazil’
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7.1 ARTIGO 1: Estratégias de gerenciamento para execug¢do e concretizagdo do
estudo Multicéntrico ADERE Brasil
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7.2 ARTIGO 2: Prevalence and variability of nonadherence to immunosuppressives
and nonpharmacologic treatment in kidney transplant recipients in Brazil: results
from the multicenter study ADHERE Brazil
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8 CONCLUSOES

Este foi o primeiro estudo multicéntrico no Brasil que avaliou a n&o
aderéncia ao tratamento farmacologico e ndo farmacoldgico através de metodologia
apropriada.

A amostra estudada, que foi desenhada para se aproximar da
representatividade da populacédo brasileira de TxR, tinha caracteristicas demograficas
(idade, sexo, tipo de doador) semelhantes a populagdo mundial. Porém encontramos
caracteristicas particulares como as baixas escolaridade e renda familiar. Os centros
das duas regides do Brasil estudadas, definidas pelo numero de TxR
realizados/milhdo de habitantes, apresentaram diferencas de pratica, refletindo as
supostas limitagcdes de acesso ao sistema de saude;

Encontramos uma frequéncia elevada de NAd aos imunossupressores
(39,7%) e também aos outros aspectos do tratamento n&o-farmacoldgico: as
recomendagdes de atividade fisica (69,1%), cessacdo do tabagismo (3,9%) e
frequéncia as consultas do acompanhamento pés-TxR (12,7%);

Ao comparar os comportamentos de NAd ao tratamento nas duas regides
estudadas, a unica diferenca encontrada foi maior prevaléncia de NAd a cessacao do
tabagismo na regido Sul/Sudeste;

Através da divulgagao dos procedimentos gerencias para a condugéo do
estudo ADERE Brasil forneceremos informagdes que poderdo subsidiar outros
estudos da mesma natureza.

Estes dados fornecem informagao para que os profissionais dos centros

possam tracar intervengdes individualizadas para reduzir o comportamento de NAd.
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APENDICE A - Lista de Randomizacio

Instrugdes para Randomizagao

No dia anterior a coleta de dados, verificar quais pacientes preenchem os
critérios de inclusdo do estudo: ser maior de 18 anos e ter mais de um ano de

transplante;

2) Listar as iniciais do nome dos pacientes com critérios de inclus&o na “Tabela
de dados da Randomizagao” no item “Identificacdo”;

3) A randomizacgéo ja estara pronta, com a sequéncia de letras S e N, para sim e
nao, respectivamente. Ou seja, a partir da listagem dos pacientes no item
“Ildentificagao” e da coluna com a “Sequéncia de Randomizacao”, aquele que
apresenta a letra S devera ser convidado a participar do estudo;

4) O paciente devera assinar o TCLE, caso ndo aceite participar do estudo
registrar a razdo na ultima coluna (Ex: recusa);

5) Preencher uma lista para cada dia ou periodo (manh3, tarde ou noite) de dados
coletados, “Lista 1; Lista 2” ...;

6) As listas com os dados da randomizag&o deverao ser enviadas semanalmente
para o e-mail ADERE Brasil: aderebrasil.coordenacao@gmail.com

7) Qualquer duvida entre em contato:

Barbara Bruna Abreu de Castro (Coordenadora - coleta e comunicagao).

E-mail: aderebrasil.coordenacao@gmail.com Tel.: (32) 3217-1065 / Ramal 07 -

Pesquisa clinica Cel.: (32) 8857-2015

Hélady Sanders Pinheiro (Investigadora principal): heladysanders@gmail.com

Elisa de Oliveira Marsicano (Coordenadora geral): elisadeom@gmail.com



Centro:
Lista 1
Data: I |

Tabela de Dados da Randomizagao

Horario:

Responsavel pela coleta:

Identificagao

(Pacientes
com critério de
inclusao)
1
2
3
4
5
6
7
8
Lista 2
Data: I 1

Sequéncia de Incluido
Randomizagao Sim ou Nao

Razao para nao
inclusao
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Horario:

Responsavel pela coleta:

Identificagao
(Pacientes
com critério de
inclusao)
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Sequéncia de Incluido
Randomizagao Sim ou Nao

Razao para nao
inclusao
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APENDICE B - Termo de Consentimento Livre e Esclarecido

NUCLEO INTERDISCIPLINAR DE ESTUDOS E PESQUISAS EM NEFROLOGIA/ UNIVERSIDADE FEDERAL DE JUIZ DE
ForA

PESQUISADOR RESPONSAVEL: HELADY SANDERS PINHEIRO

ENDERECO: RUA JOSE LOURENCO KELMER, 1300 BAIRRO SA0O PEDRO JUIZ DE FORA - MG

CEP:36036330 — Juiz DE FORA — MG

FONE: (32) 32178528; (32)99828439

E-MAIL: HELADYSANDERS@GMAIL.COM

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

O Sr. (a) esta sendo convidado (a) como voluntario (a) a participar da pesquisa “Nao
aderéncia aos imunossupressores em transplante renal no Brasil: diagnéstico e
associagoes - Estudo multicéntrico ADERE Brasil”. Neste estudo pretendemos identificar
a prevaléncia de ndo aderéncia a medicagdo imunossupressora.

O motivo que nos leva a estudar este tema esta relacionado a importancia da aderéncia
do paciente transplantado renal ao tratamento o que é fundamental para a manutencéo do rim
em funcionamento e prevencgao da rejeicdo do érgao transplantado e também para conhecer
a realidade da populacao brasileira em relagdo a aderéncia ao tratamento.

Neste estudo adotaremos os seguintes procedimentos para avaliar a aderéncia do
paciente as medicagdes imunossupressoras:

a) Aplicagdo em transplantados renais em acompanhamento pés transplante, de vinte
servigcos (hospitais) que realizam ftransplante renal no Brasil dos seguintes
instrumentos: uma de entrevista sobre questdes relacionadas com a tomada dos
remédios (chamada Escala Basel para Avaliagdo de Aderéncia a Medicamentos
Imunossupressores - BAASIS), um questionario com perguntas sobre a histéria da sua
doenca, dados sociais € econémicos, atendimento no ambulatério, dificuldades sobre
0 acesso ao atendimento e as suas medicagdes e caracteristicas do hospital onde foi
feito o transplante.

b) Sera perguntado aos médicos e enfermeiros que fazem parte do seu atendimento
sobre opinido deles em relagdo a aderéncia dos pacientes as medicagdes do
transplante (imunossupressoras).

c) A sua dosagem no sangue dos remédios do transplante sera coletada do seu
prontuario.

d) Questionario sobre sua qualidade de vida, chamado WHOQOL-brief, sdo 26 perguntas
sobre aspectos gerais de como esta sua vida com sua doenca.

Para participar deste estudo vocé n&o tera nenhum custo, nem recebera qualquer
vantagem financeira. Vocé sera esclarecido (a) sobre o estudo em qualquer aspecto que
desejar e estara livre para participar ou recusar-se a participar. Podera retirar seu
consentimento ou interromper a participacdo a qualquer momento. A sua participacdo é
voluntaria e a recusa em participar ndo acarretara qualquer penalidade ou modificagdo na
forma em que é atendido pelo pesquisador.

Este estudo apresenta risco minimo ao participante, isto €, 0 mesmo risco existente
em atividades de sua rotina como, por exemplo, constrangimento em responder questionarios,
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vazamento de informagodes, etc. Apesar disso, vocé tem assegurado o direito a ressarcimento
ou indenizacdo no caso de quaisquer danos eventualmente produzidos pela pesquisa.

Os pesquisadores tratardo a sua identidade com padrdes profissionais de sigilo,
atendendo a legislagao brasileira (Resolugdo N° 466/2012 do Conselho Nacional de Saude),
utilizando as informagdes somente para os fins académicos e cientificos.

Os resultados da pesquisa estarao a sua disposicdo quando finalizada. Seu nome ou o
material que indique sua participacédo néo sera liberado sem a sua permisséo.

O (A) Sr (a) néo seré identificado em nenhuma publicacdo que possa resultar deste
estudo.

Este termo de consentimento encontra-se impresso em duas vias, sendo que uma
cOpia sera arquivada pelo pesquisador responsavel por 5 anos contados a partir do término
da pesquisa, no IMEPEN e a outra sera fornecida a vocé, e apos esse tempo seréo destruidos.

Eu, , portador do documento
de ldentidade fui informado (a) dos objetivos do estudo “Nao
aderéncia aos imunossupressores em transplante renal no Brasil: diagndstico e associacdes
- Estudo multicéntrico ADERE Brasil”, de maneira clara e detalhada e esclareci minhas
duvidas. Sei que a qualquer momento poderei solicitar novas informacdes e modificar minha
decisdo de participar se assim o desejar.

Declaro que concordo em participar desse estudo. Recebi uma cépia deste termo de
consentimento livre e esclarecido e me foi dada a oportunidade de ler e esclarecer as minhas
duvidas.

Juiz de Fora, de de 20

Nome Assinatura participante Data
Nome Assinatura pesquisador Data
Nome Assinatura testemunha Data

Em caso de duvidas com respeito aos aspectos éticos deste estudo, vocé podera consultar o Comité
de Etica em Pesquisa envolvendo seres humanos do Hospital Universitario da Universidade Federal
de Juiz de Fora.

HOSPITAL UNIVERSITARIO

RUA CATULO BREVIGLIERI, S/N, BAIRRO SANTA CATARINA, CEP: 36036-110

FONE: (32) 4009-5205
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APENDICE C - Instrumento para Coleta de Dados

Paciente:
Nome Centro Transplantador:
N° Prontuario Local:

Data da coleta:

Nivel do paciente/Comportamentos de saude/Socioecondmicos

1) Idade em anos:

Data de nascimento: / /

2) Género ( ) Masculino ( ) Feminino

3)Raga: ( )Branca ( )Preta ( )Amarela ( )Parda ( )Indigena

4) Cidade de Origem:

Distancia em relagc&o ao centro transplantador (km):

5) Estado Civil:

() solteiro ( )viavo ( )casado ( )divorciado ( ) unido estavel

6) Escolaridade/Nivel de instrugéo:

() alfabetizado funcional ( )fundamental incompleto ( ) fundamental completo ( ) médio incompleto
() médio completo  ( ) superior incompleto () superior completo ( ) PG incompleto

( ) PG completa

Anos de estudo:

7) Trabalho:
( )empregado ( )n&oempregado ( )dolar ( )estudante
() aposentado: ( ) pordoenga ( ) portempo de servico ( )recebe auxilio doenca

() outro — especificar :




8) Renda familiar: R$
() até 1 salario minimo
( )>1<a 3 salarios minimos

() 3 ou + salarios minimos

9) Vocé realiza atividade fisica: () Sim ( ) Nao
9.1) Se sim, quantos minutos/dia:

9.2) Se sim, quantas vezes/semana: ( ) 1x ( )2x ( )3x () 4x
diariamente

9.3) () Sedentario (ndo faz atividade) ( ) Parcialmente ativo (< 150 min)

10) O senhor ou senhora fuma? (assinalar apenas uma resposta)
() Sim

() Nao, parei de fumar ha menos de um ano

() Nao, parei de fumar ha mais de um ano

() Nao, eu nunca fumei

() passivo familiar

11) O senhor ou senhora consome bebida alcodlica? ( )Sim ( ) Néao

95

()5x  ()6x ()

() Ativo (>= 150min)

11.1) Com que frequéncia o senhor ou senhora geralmente consome bebida alcodlica?

() Diariamente

()3 a4 vezes por semana
()1 a2vezes por semana
( ) 1a2vezes por més

() <1 vezpormés

(

) Nunca

12) Quantos medicamentos o Sr. toma por dia?

13) Sabe quais s&o para rejei¢cdo?

()sim ( )néo

14) Quem orienta o Sr. a tomar corretamente os remédios? (1) Médico (2)Enfermeiro

(3) Farmacéutico  (4) Outro: (5) médico e enfermeiro

15) O Sr. utiliza algum lembrete para tomar os remédios nos horarios certos?

( )sim ( )nao
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Qual:

16) Quem é responsavel pela preparagao da sua medicagdo imunossupressora?

() Eu mesmo preparo

() Eu as preparo juntamente com o meu companheiro ou membro da familia

() O meu parceiro ou membro da familia € quem prepara a medicagéo e eu s6 as tomo
() Uma enfermeira vem a minha casa e prepara a medicagéo

Dados que podem ser coletados do prontuario do paciente:

17) Doenga de base:
Glomerulonefrite crénica
Nefropatia hipertensiva
Nefropatia diabética
Indeterminado

D. Policistica

()
()
()
()
()
()

Outros:

18) Modalidade de tratamento pré tx: ( ) hemodialise ( )dialise peritoneal ( )tratamento conservador
() pré emptivo

19) Tempo do tratamento pré transplante em meses:

20) Co-morbidades: ( ) HAS ( )IcC ( )ICO ( )DM ( ) Doenga vascular

21) Tempo pés Tx em meses:

22) Tipo de doador: ( ) Falecido
( )vivorelacionado ( )pai ( )mae ( )irmdo ( )filho ( )outro

() Vivo nao relacionado Quem: ( ) amigo  ( ) cOnjuge

23) Medicagdes imunossupressoras utilizadas:
) Prednisona

) Tacrolimus

) Rapamune

) Certican

) Ciclosporina

(
(
(
(
(
(

) Azatioprina
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() Micofenolato sédico

() Micofenolato mofetil

24) Numero de tomadas das medicagdes imunossupressoras por dia:

25) Episédio de rejeicdo aguda: ( )sim ( ) ndo

26) Numero de episddios de rejeicdo aguda:

27) Valor do ultimo exame de Creatinina no sangue:

28) Valor da ultima TFG:

29) Numero de internagdes pos transplante:

30) Peso: Kg Altura: cm

Nivel Micro:

Satisfacdo do cliente:

31) Em uma escala de 0 a 10 qual é o grau de satisfagdo que vocé tem na sua equipe de transplante
(ex.: médicos cirurgides, médicos clinicos, enfermeiros, assistentes sociais, psicologos, nutricionistas,
etc...).

Nota:

Confianca na equipe:

32) Em uma escala de 0 a 10 qual é o grau de confianga que vocé tem na sua equipe de transplante
(ex.: médicos cirurgides, médicos clinicos, enfermeiros, assistentes sociais, psicologos, nutricionistas,
etc...).

Nota:




98

Nivel Meso/Intermediario:

Caracteristicas do Centro de Transplante (para o enfermeiro ou médico responder):

32) Cidade do Centro: Estado:

33) Numero de leitos do hospital:

34) Numero de transplantes realizados nos ultimos 5 anos:

35) Taxa de rejeigao primeiro ano poés transplante [apenas numeros (taxa em porcentagem):

36) Sobrevida do paciente no primeiro ano apés o transplante:

37) Sobrevida do paciente no terceiro ano apds o transplante:

38) Sobrevida do paciente no quinto ano apds o transplante:

39) Numero de médicos da equipe de transplante:

40) Numero de enfermeiros da equipe de transplante:

41) O servigco de transplante é: () publico ( ) privado ( ) publico/privado () universitario

42) Possui equipe multiprofissional: ( )sim ( )n&o

42.1) Membros da equipe multiprofissional:

( ) médico ( )enfermeiro ( ) psicologo ( ) assistente social ( ) nutricionista ( ) farmacéutico
() educador fisico ( ) fisioterapeuta
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42.2) Além dos profissionais da equipe multiprofissional, seu centro possui: (Podera marcar mais de
uma opgao)
( ) Estudante de graduagcdo ( ) Gestor Coordenador de pesquisa clinica () Secretario

43) O servigo possui programa de residéncia: (Podera marcar mais de uma opgao)
() Médica () Enfermagem () Multiprofissional

44) Quantos dias por semana o ambulatério de transplante funciona para atendimento?
1 dia por semana

2 dias por semana

()
()
( ) 3 dias por semana
() 4 dias por semana
()

5 dias por semana

45) O acompanhamento ambulatorial ao paciente € sempre realizado pelo mesmo profissional em todas
as consultas

agendadas.

( ) Néao () Sim

46) Numero de pacientes atendidos por periodo na parte da manha:

47) Numero de pacientes atendidos por periodo na parte da tarde:

48) As consultas médicas sao agendadas: ASSINALE APENAS UMA ALTERNATIVA:
Com hora marcada para cada paciente

Por grupos de pacientes por hora (por bloco)

()

()

( ) Todos os pacientes no inicio do turno
( ) Para cada médico existe uma rotina
()

As consultas ndo sdo agendadas antecipadamente

48.1) Se o} agendamento for realizado de outra maneira especificar:

49) Qual o tempo médio de duragao da consulta médica ? ASSINALE APENAS UMA ALTERNATIVA
15 minutos
30 minutos

()
()
() 45 minutos
() 60 minutos
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50) Quando o paciente falta ao atendimento agendado, esse servigo: ASSINALE UMA OU MAIS

ALTERNATIVAS

Aguarda retorno espontaneo em todos os casos

Convoca os casos com maior gravidade clinica

Convoca quando é caracterizado o abandono

Convoca os casos que apresentam exames alterados
Convoca todos os faltosos

Outros

Nao se aplica, pois esse servigo ndo faz controle de faltosos.

()
()
()
()
()
()
()
()

N&o se aplica, pois esse servico ndo trabalha com agendamento

50.1) Se a resposta anterior foi outro, especificar como:

51) Quem € o contato inicial do paciente, em casos de emergéncia fora do horario comercial?
( ) Enfermeiro do servigo de transplante () Médico do servigo de transplante () Cirurgido
do transplante () outro

51.1) Se outro, especificar:

52) No ultimo ano, esse servigo promoveu ou enviou quais profissionais para reciclagem/capacitacdo?
(Curos, Congressos) ( )Sim ( )Néao

53) Esse servigo promove sistematicamente reunides para discussdo de casos e condutas clinicas?
ASSINALE APENAS UMA ALTERNATIVA

Nao

Sim, semanalmente

()

()

() Sim, quinzenalmente
() Sim, mensalmente
()

Sim, apenas quando ha necessidade

53) Os médicos do programa de transplante renal, conduzem projetos de pesquisa?
( )Sim ( )Nao

54) Os médicos do programa de transplante renal, conduzem projetos de pesquisa?
( )Sim ( )Nao
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Para o paciente responder:

55) Marcar o que vocé acha que pode melhorar na estrutura fisica do Ambulatério de Transplante?

( ) limpeza da unidade ( ) conforto na sala de espera ( ) condigbes higiénicas do
banheiro

56) O senhor foi atendido no horario marcado?

( )Sim ( )Nao

57) Vocé acha que deveria aumentar o nimero de médicos e enfermeiros? (1) sim (2) nédo

Porqué?

58) O senhor foi atendido no horario marcado? ( )Sim ( )Nao

59) A marcagéo de consultas poderia melhorar: (1) sim  (2) ndo

Como:

60) Dentre as ultimas cinco consultas com a sua equipe de transplante, a quantas vocé faltou sem
antes informar a equipe pos-transplante? (assinalar apenas uma alternativa)

() Eu fui a todas as consultas agendadas
() Perdi 1 consulta

() Perdi 2 consultas

() Perdi 3 consultas

() Perdi 4 consultas

(

) Perdi todas as 5 consultas

61) Em relagédo ao acesso ao servigo de transplante: ASSINALE UMA OU MAIS ALTERNATIVAS
() Esse servico estd localizado em regido com facil disponibilidade de transporte

() Esse servico esta localizado em regido de dificil acesso a transportes coletivos

() O prédio tem planta fisica que facilita a circulagao interna

() Existem barreiras fisicas nesse servico como escadas e outros que dificultam a circulagao interna

62) Tem dificuldades em agendar as consultas: ( ) sim ( ) n&o

Se sim quais?:




63) De quanto em quanto tempo vocé vai as consultas (nos ultimos 6 meses):
( )maisdeumavezaomés ( Jumavezaomés ( )2/2meses ( )3/3 meses

() outro especificar:

64) Vocé considera o numero de consultas: ( ) Adequado ( ) Termais ( ) Ter menos

65) Vocé considera o tempo de atendimento das consultas adequado? ( ) sim ( ) ndo
Deveria aumentar o tempo ( ) sim ( ) néo

Nivel Macro:

66) Vocé retira o medicamento para rejeicao em outra cidade?
()sim ( )nao

67) O local da entrega/retirada do medicamento para rejei¢édo é distante do seu domicilio? ( )sim
nao
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68) Qual é a distancia do local da retirada da sua medicagao até sua cidade (Distadncia em KM do local

da retirada da medicacéo até a sua cidade)?

69) O Sr. faz os exames solicitados pelo médico gratuitamente?

()sim ( )néo

69.1) Se nédo, quantos nao faz gratuitamente? ( ) Todos ( ) Alguns

69.2) Se nao faz algum exame gratuitamente, como faz (Por exemplo se paga particular, tem algum

Convénio) ?

70) O Sr. Possui plano de saude privado? ( ) sim () ndo
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ANEXO A - Escala Basel para Avaliagao de Aderéncia a Medicamentos

Imunossupressores

Escala BASEL para Avaliagao de Aderéncia a Medicamentos
Imunossupressores (BAASIS®) Entrevista

Versédo adaptada e validada para uso em portugués brasileiro e em transplante.

1) Vocé se lembra de néo ter tomado seus remédios alguma vez nas ultimas 4 semanas?

() sim () nao

1.1) ( Se sim) Vocé pode me dizer com que frequéncia isto aconteceu:

() Nunca

() Uma vez no més

() A cada duas semanas

( ) Toda semana

( ) Mais de uma vez por semana

() Todo dia

2) Vocé deixou de tomar doses consecutivas de sua medicagdo imunossupressora nas 4 Ultimas

semanas?

() sim () nado

2.1) ( Se sim) Vocé pode me dizer com que frequéncia isto aconteceu:
() Nunca

() Uma vez no més

() A cadaduas semanas

( ) Toda semana

() Mais de uma vez por semana

() Todo dia
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3) Vocé se lembra de ter tomado seus remédios imunossupressores com mais de 2

horas de diferenga em relacdo ao horario prescrito, nas ultimas 4 semanas?

() sim () nado

3.1) ( Se sim) Vocé pode me dizer com que frequéncia isto aconteceu:
() Nunca

() Uma vez no més

() A cadaduas semanas

() Toda semana

() Mais de uma vez por semana

() Todo dia

4) Vocé tomou uma dose menor do que a dose prescrita pelo seu médico, nas ultimas
4 semanas,?

() sim () nao

4.1) Vocé pode me dizer com que frequéncia isto aconteceu:
() Nunca

() Uma vez no més

() A cadaduas semanas

( ) Toda semana

() Mais de uma vez por semana

() Todo dia
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ANEXO B - Parecer do Comité de Etica da Universidade Federal de Juiz de

Fora

HOSPITAL UNIVERSITARIO DA
UNIVERSIDADE FEDERAL DE W
JUIZ DE FORA-MG

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: Nao aderéncia aos imuncssupressores em transplante renal no Brasil: diagnéstico e
associagdes - Estudo multicéntrico ADERE BRASIL

Pesquisador: Hélady Sanders Pinheiro

Area Temitica:

Versdo: 2

CAAE: 27972914.1.1001.5133

Instituigdo Proponente: FUNDACAO INST MINEIRO DE EST E PESQUISAS EM NEFROLOGIA
Patrocinador Principal: FUNDACAQO INST MINEIRO DE EST E PESQUISAS EM NEFROLOGIA

DADOS DO PARECER

Namero do Parecer: 631.120
Data da Relatoria: 26/05/2014

Apresentagao do Projeto:

O projeto de pesquisa: "Nao aderéncia aos imunossupressores em transplante renal no Brasil: diagnéstico e
associagbes - Estudo multicéntrico ADERE BRASIL" discorre sobre a importincia de reduzir os riscos de
complicagdes pds-transplante relacionadas & NAd ao tratamento imunossupressor, por ser fundamental
investir em intervengdes preventivas e diminuir a NAd ao longo do periodo pds-transplante. Esta proposta
pressupde a identificag@o preventiva da NAd, sequida da avaliagdo dos fatores associados a NAd na
populagéao estudada, para que se possam tragar um programa de intervengdes com o objetivo de reduzir os
efeitos adversos na sobrevida do TxR. O diagndstico é, portanto ¢ primeiro passo para se abordar a NAG.

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Geral: Compreender como adultos/idosos em situagao de rua concebem o processo salde-doenga-
cuidado no contexto da Rede de Atengdc a Salde.

Objetivos especificos: Identificar as necessidades de cuidados de enfermagem desses cidadaos; Apresentar
uma discusséo tedrica acerca do cuidado de enfermagem no contexto da promogéo da salde, prevengao de
doengas e/ou agravos a saGde de adultos e idosos em situagao de rua.

Avaliagao dos Riscos e Beneficios:
A pesquisadora ressalta os riscos minimos inerentes ao estudo no TCLE.

Enderego: Rua Catulo Brevigheri, s/n- Comité de Etica

Bairro: Bairro Sana Catarina CEP: 35.035-110
UF: MG Municipio: JUIZ DE FORA
Telefone: (32)4009-5205 Fax: (32}4009-5160 E-mail: cep.hu@uljl.edubr

Pignadice 02



HOSPITAL UNIVERSITARIO DA
UNIVERSIDADE FEDERAL DE W
JUIZ DE FORA-MG

Comruagdo do Parecer: 681.120

Comentérios e Consideragdes sobre a Pesquisa:
O projeto de pesquisa esta de acordo com as exigéncias do CEP.

Consideragoes sobre os Termos de apresentagio obrigatéria:

Todos os termos obrigatérios exigidos pelo CEP foram apresentados.

Recomendagdes:

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacgodes:

Por se tartar de um projeto de grande relevancia e estar de acordo com as exigéncias do CEP o projeto de
pesquisa: "Ndo aderéncia aos imunossupressores em transplante renal no Brasil: diagnéstico e associagdes
- Estudo multicéntrico ADERE BRASIL" esta aprovado.

Situagdo do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciagdo da CONEP:
Néo

Considerag¢oes Finals a critério do CEP:

JUIZ DE FORA, 18 de Junho de 2014

Assinado por:
Gisele Aparecida Féfano
(Coordenador)

Enderego: Rua Catulo Brevigieri, s/n- Comité de Etica

Bairro: Bairro Santa Catarina CEP: 35.035-110
UF: MG Municipio: JUIZ DE FORA
Telefone: (32)4008-5205 Fax: (32}4008-5160 E-mail: cep.hu@uljl.edur
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